TEMA 4.7 - Materiais em contato com alimentos

(atualizado em 02/06/20) @ A“ M ENI“

Os materiais em contato com alimentos abrangem diversos tipos de substancias que sdo empregadas na fabricacdo de embalagens, equipamentos, utensilios,
magquinas, recipientes e similares destinados a entrar em contato direto com o alimento durante sua fabricacado, preparo, transporte, armazenamento, comercializacéo e
consumo. Esses materiais podem ser fabricados com diversos tipos de componentes, como plasticos, metalicos, celulésicos, silicone e vidro.

A Anvisa regulamenta os requisitos sanitarios para os materiais em contato com alimentos e realiza a avaliacdo de seguranca das substancias utilizadas na sua
elaboracéo, a fim de reduzir os riscos a saide decorrentes de uma possivel transferéncia das substancias presentes nesses materiais para os alimentos. As listas de
substancias permitidas estao definidas em regulamentos especificos por tipos de componentes.

Os materiais em contato com alimentos séo dispensados de registro sanitario, com excecdo das embalagens PET reciclado, que necessitam de registro prévio
junto & Anvisa. A fiscalizacao dos produtos € efetuada pelos 6rgaos locais de Vigilancias Sanitarias.

O arcabougo normativo relativo aos materiais em contato com alimentos encontra-se harmonizado no ambito do Mercosul. Mais informac6es podem ser
consultadas em: http://portal.anvisa.gov.br/embalagens

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Alimentos!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?
E PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Aditivos para plasticos:

* Protecdo & salde da populacdo, por meio da adocdo de . Processo n® 25351.924821/2018-11: Materiais metalicos em contato com alimento (EM

restricbes no uso de substancias para a elaboracéo de materiais ANDAMENTO).

plastlcosAqu.e ppssam t.razer danos ‘T’l safide dos consymld?re§; 2. Processo n°® 25351.943582/2018-07: Materiais de silicone em contato com alimentos (EM
= Convergéncia internacional, com alinhamento da legislacao as ANDAMENTO).

principais referéncias regulatérias internacionais;

= Inovacgdo tecnoldgica na elaboragédo de materiais plasticos, por 3. Processo n° 25351.253170/2013-51: Aditivos para materiais plasticos destinados ao
meio da incorporacdo de novos aditivos aprovados pela Anvisa contato com alimentos (CONCLUIDO pela Resolucédo RDC n° 326, de 03/12/2019).

Materiais Metalicos: 4

Processo n° 25351.253170/2013-51: Prorrogacao do prazo de adequacgdo a Resolugéo
= Remocdo de entraves desproporcionais a fabricacdo de RDC n° 326, de 2019, em virtude da emergéncia de satde publica internacional provocada
pelo SARS-CoV-2 (CONCLUIDO pela Resolucao RDC n° 391, de 26/05/2020).

diversos alimentos, resultantes da proibigdo existente para uso
de materiais metélicos a base de cobre sem revestimento em
contato direto com alimentos; OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Atualizagdo da metodologia de andlise dos ensaios de migragao . ~ . o N
. . . ~ = Garantir o acesso seguro da populagéo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;
para metais, pois as previstas atualmente ndo representam as = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

condicdes reais de uso e migracao dessas substancias; * Racionalizar as ac6es de regularizacdo de produtos e servicos.
= Correcéo de inconsisténcias na técnica legislativa da legislagéo * Fortalecer a atuacéo internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos.
atual.


http://portal.anvisa.gov.br/embalagens
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal.pdf/a458826b-f6e9-494c-a45c-4ea1f8a9311d
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411107
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423664

TEMA 4.7 - Materiais em contato com alimentos

RALIMENTS

PROCESSO REGULATORIO: Materiais metalicos em contato com alimento RELATORIA: Antonio Barra Torres
’ , AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
?\l/glnga?raDliostZR%%Esssig 25351.924821/2018-11 SITUACA~O: Em elaboracao de instrumento regulatério
z B CONDICAO PROCESSUAL: Realizagao de AIR e de Consulta Publica (CP)

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
BRI DI FHOEES T REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

CONCLUSAOQ DO PROCESSO

: oo _
Concluida Concluida Emlandamento Prevista para(;‘rezt)rlm 2020 (out

<) Consulta Publica

Prgces§o Irliearele ee Relatério de Mapeamento de Impacto Concluida
publicacdo do Despacho de -
. concluido em 05/11/2019.
Iniciativa n® 13, de 28/01/2019 Consulta Pablica n® 748. de

22/11/2019 encerrada para
contribuic6es em 03/02/2020


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389766
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389766
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5787704/REMAI+-+AR+4.7/ba9c9bd0-832d-4e2a-9b39-b596d1031b17
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/410696
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/410696

TEMA 4.7 - Materiais em contato com alimentos

(atualizado em 02/06/20) @ A“ M ENI“S

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Materiais metalicos em contato com alimento

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do . Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n°® 13, de
Abertura do processo Concluida
Processo 28/01/2019.

Analise de Impacto

, . Relatério de Analise de Impacto Concluida Relatério de Mapeamento de Impacto concluido em 05/11/2019
Regulatério (AIR)

Consulta Publica realizada entre 04/12/2019 e 03/02/2020:

e Consulta Publica n® 748, de 22/11/2019: Aprova o regulamento técnico sobre
disposi¢Bes para embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e
Realiza¢gdo de Consulta Publica Concluida equipamentos metélicos em contato com alimento

Noticias relacionadas:

Elaboragdo de e Aberta CP sobre embalagens em contato com alimentos

Instrumento
Regulatério

Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 748 2019
Em andamento Memoéria da reunido para apresentacdo das contribuicdes a CP n°® 748/2019
(03/03/2020)

Analise das contribuicdes
recebidas em CP

Concluséo da proposta de Prevista para 4°
minuta do instrumento regulatério  trim 2020 (out-dez)

Prevista para 4°

Deliberagdo Final Deliberacéo em Dicol trim 2020 (out-dez)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389766
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389766
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5787704/REMAI+-+AR+4.7/ba9c9bd0-832d-4e2a-9b39-b596d1031b17
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/410696
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5710208&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=aberta-cp-sobre-embalagens-em-contato-com-alimentos&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dequipamentos%2Bmet%25C3%25A1licos%2Bem%2Bcontato%2Bcom%2Balimentos.%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5284328/%281%29Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+748_2019.pdf/01f809d3-9c40-4c03-8da1-bcada77e9e25
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Ata+Reuniao_CP748_Tema4.7/c3e806bf-e18c-427c-9f73-d8c6d30b1c52

TEMA 4.7 - Materiais em contato com alimentos

(atualizado em 02/06/20)

R AINENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Materiais de silicone em contato com alimentos RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responséavel pelo tema
’ , AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
?\l/glgERa?raDliostZR%%Esssig BRI T SITUACA~O: Em Analise de Impacto Regulatério (AIR)
z B CONDICAO PROCESSUAL: Realizagao de AIR e de Consulta Publica (CP)

oYY CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO

ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR)

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2020

; Em andamento
(jan-mar)

Processo iniciado com a
publicacdo do_Termo de
Abertura de Processo (TAP) n°
15, de 16 de marco de 2020.

Em Andamento

Prevista para 1° trim 2021 (jan-
mar)

<Y Consulta Publica

Prevista para 4° trim
2020 (out-dez)

Prevista para 1° trim 2021 (jan-
mar)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/416094
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/416094
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/416094

TEMA 4.7 - Materiais em contato com alimentos

(atualizado em 02/06/20)

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatoério (AIR)

Analise de Impacto

Regulatério (AIR)

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Deliberacao Final

R AIENTOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Materiais de silicone em contato com alimentos

ATIVIDADE

Abertura do processo

Reunides

Relatério de Analise de Impacto

Realiza¢é@o de Consulta Publica

Andlise das contribui¢cdes
recebidas em CP

Concluséo da proposta de
minuta do instrumento regulatério

Deliberagéo em Dicol

STATUS/PREVISAO

Prevista para 1°
trim 2020 (jan-mar)

Em andamento

Prevista para 4°
trim 2020 (out-dez)

Prevista para 4°
trim 2020 (out-dez)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-mar)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-mar)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-mar)

DETALHAMENTO

Processo iniciado com a publicagdo do_Termo de Abertura de Processo (TAP) n°®
15, de 16 de marco de 2020

Memodria da reunido para discussao da proposta de requlamento sobre materiais
de silicone em contato com alimentos apresentada pela Argentina (24/01/2019)

Memodria da reunido para discussao da proposta de requlamento sobre materiais
de silicone em contato com alimentos em elaboracdo no Mercosul (04/03/2020)



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/416094
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/416094
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Ata+Reuniao1_AIR_Tema+4.7/7bdf81eb-88df-47e7-9dec-ff51c3a62b60
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Ata+Reuniao1_AIR_Tema+4.7/7bdf81eb-88df-47e7-9dec-ff51c3a62b60
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Ata+Reuniao2_AIR_Tema+4.7/08752ab7-b804-4c1a-b635-70215c2f286c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Ata+Reuniao2_AIR_Tema+4.7/08752ab7-b804-4c1a-b635-70215c2f286c

TEMA 4.7 - Materiais em contato com alimentos

(atualizado em 02/06/20)

AN

PROCESSO REGULATORIO: Aditivos para materiais plasticos destinados ao

contato com alimentos

NUMERO DO PROCESSO: 25351.253170/2013-51

(voltar para lista processos)

RELATORIA: Fernando Mendes

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
SITUACAO: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacao de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Aditivos para materiais plasticos destinados ao contato com alimentos

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

Abertura do processo

Relatério de Andlise de Impacto

Realizacéo de Consulta Publica

Analise das contribuicdes
recebidas em CP

Deliberagéo em Dicol

Concluida

Concluida

Concluida

Concluida

Concluida

Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de iniciativa n°® 174, de
09/12/2013

Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) concluido em 24/09/2018

Consulta Publica realizada entre 31/01/2019 e 1°/04/2019:

Consulta Publica n® 599 de 22/01/2019 — Proposta de resolucéo que dispde
sobre o Regulamento Técnico MERCOSUL sobre a lista positiva de aditivos
destinados a elaboracdo de materiais plasticos e revestimentos poliméricos em
contato com alimentos e da outras providéncias.

Noticias relacionadas:

Opine sobre componentes em embalagens de alimentos (01/02/2019)

Relatério de Andlise de Participacdo Social (RAPS) - CP 599 2019

Relatério de Andlise das Contribuicées (RAC) da CP 599-2019.pdf

Planilha de Andlise das Contribuicées da CP 599-2019xIsx

Instrumento de concluséo do processo:

Resolucao RDC n° 326, de 03/12/2019: Estabelece a lista positiva de aditivos
destinados a elaboracao de materiais plasticos e revestimentos poliméricos em
contato com alimentos e da outras providéncias.



http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/propostas-regulatorias
http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/propostas-regulatorias#/visualizar/24521
http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/propostas-regulatorias#/visualizar/24521
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5787704/Relatorio_de_Mapeamento_de_Impactos___REMAI.pdf/58329196-0e57-46d7-8cf6-5e11f12973b9
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/389760
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5290427&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=opine-sobre-componentes-em-embalagens-de-alimentos&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dmateriais%2Bpl%25C3%25A1sticos%2Be%2Brevestimentos%2Bpolim%25C3%25A9ricos%2Bem%2Bcontato%2Bcom%2Balimentos%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3427171/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+599+2019.pdf/d4d596b4-1b14-479e-831e-e3eba65b517c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3427171/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+da+CP+599-2019.pdf/71d146c0-edbe-4895-a031-4be93c2806d5
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3427171/Planilha+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+da+CP+599-2019xlsx/1cc5bb29-699f-4b87-afb5-234c89ea45d4
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411107

TEMA 4.7 - Materiais em contato com alimentos

(atualizado em 02/06/20)

PROCESSO REGULATORIO: Prorrogacédo do prazo de adequacdo a Resolugéo
RDC n° 326, de 2019, em virtude da emergéncia de salde publica internacional

provocada pelo SARS-CoV-2.

NUMERO DO PROCESSO: 25351.253170/2013-51

RELATORIA: Alessandra Soares

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
SITUAQA:O: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Prorrogagio do prazo de adequagdo a Resolugdo RDC n2 326, de 2019, em virtude da emergéncia de satde
publica internacional provocada pelo SARS-CoV-2.

ATIVIDADE

Abertura do
Processo

Analise de Impacto

Regulatério (AIR)

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

Abertura do processo

Relatério de Andlise de Impacto

Realizacéo de Consulta Publica

Concluséo da proposta de
minuta do instrumento regulatério

Deliberagéo em Dicol

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Concluida

N&o se aplica

N&ao se aplica

Concluida

Concluida

10

=
_Io

Processo iniciado com a publicagdo do Termo de Abertura de Processo (TAP) n°
64, de 29/05/2020.

Solicitacdo de dispensa de AIR e CP devido a necessidade de enfrentamento de
problema de alto grau de urgéncia e gravidade de iminente risco a salide que implica
necessidade de atuacdo imediata da Anvisa, como justificado por meio do Parecer
n°® 2/2020/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA.

Instrumento de concluséo do processo:

e Resolucdo RDC n° 391, de 26/05/2020: Altera a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 326, de 3 de dezembro de 2019, que estabelece a lista
positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais plasticos e
revestimentos poliméricos em contato com alimentos e dé outras providéncias,
para ampliar o prazo de adequacgdo aos requisitos definidos, em virtude da
emergéncia de salde publica internacional provocada pelo SARS-CoV-2.

Noticia de divulgacgéo:

e Ampliado prazo para adequacdo & RDC 326/2019 (28/05/2020).

ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Parecer+n%C2%BA+2_2020/40d6c17b-1a75-43b0-96a4-1f3c1a4d540f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Parecer+n%C2%BA+2_2020/40d6c17b-1a75-43b0-96a4-1f3c1a4d540f
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423664
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/ampliado-prazo-para-adequacao-a-rdc-326-2019/219201?p_p_auth=USnaLduD&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DUSnaLduD%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-4%26p_p_col_count%3D2

